














Gekürzte Fachinformation: Konsultieren Sie bitte vor einer Verschreibung von JANUMET die kompletten
Fachinformationen wie sie im Arzneimittelkompendium der Schweiz veröffentlicht wurden.
JANUMET® (Sitagliptin/Metformin, MSD): Zusammensetzung: Wirkstoffe: Sitagliptin, Metformin. Hilfsstoffe:
Mikrokristalline Cellulose, Polyvinylpyrrolidon, Natriumlaurylsulfat und Natriumstearylfumarat. Indikationen: als
Ergänzung zu einer Diät und körperlicher Aktivität zur Einstellung des Blutzuckerspiegels bei Diabetes melli-
tus Typ 2, wenn weder mit Metformin noch mit Sitagliptin als Monotherapie eine ausreichende Kontrolle der Glyk-
ämie erreicht wird, oder bei Patienten, die bereits eine Kombination von Sitagliptin und Metformin erhalten.
Zusätzlich als Ergänzung zu einer Diät und körperlicher Aktivität in Kombination mit einem Sulfonylharnstoff
bei Diabetes mellitus Typ 2, wenn durch eine Kombinationstherapie von zwei beliebigen der folgenden drei Wirk-
stoffe keine ausreichende Kontrolle der Glykämie erreicht wird: Metformin, Sitagliptin oder ein Sulfonylharnstoff.
Dosierungen: 2x täglich zu einer Mahlzeit, mit gradueller Dosissteigerung, um allfällige gastrointestinale Be-
schwerden wegen Metformin zu vermindern. Die Initialdosis sollte auf der bereits bestehenden Therapie basieren.
Erhältliche Dosierungen 50mg/500mg // 50mg/850mg // 50mg/1000mg Sitagliptin /Metforminhydrochlorid.
Metformin vorbehandelte Patienten: erhalten die entsprechende Dosierung in Kombination mit 2x50mg Sitag-
liptin. Sitagliptin vorbehandelte Patienten Metformin bis auf 2x1000mg auftitrieren. Metformin/Sitagliptin vor-
behandelte Patienten: mit der entsprechenden JANUMET Dosis behandeln. Bei Patienten, die gegenwärtig einen
Sulfonylharnstoff einnehmen oder mit einer Sulfonylharnstoff-Therapie beginnen, empfiehlt es sich, die Sulfo-
nylharnstoffdosis tiefer anzusetzen, um das Risiko einer durch Sulfonylharnstoff induzierten Hypoglykämie zu
reduzieren. Kontraindikationen: Nierenerkrankung oder Niereninsuffizienz (Kreatinin Clearance < 60ml/min)/
Akute Erkrankungen, die zu Beeinträchtigung der Nierenfunktion führen können, z.B. kardiovaskuläre Beein-
trächtigung (einschliesslich Myokardinfarkt), Sepsis, Dehydrierung etc. Bekannter Überempfindlichkeit auf Si-
tagliptinphosphat, Metforminhydrochlorid oder irgendeinen anderen Inhaltsstoff von JANUMET. Akuter oder
chronischer metabolischer Azidose, einschliesslich diabetischer Ketoazidose mit oder ohne Koma. Vorsichts-
massnahmen: Kontrolle der Nierenfunktion zu Beginn und jährlich. Vorsicht bei älteren Patienten. Metformin
kann selten Laktatazidose verursachen. Vorsicht bei älteren Patienten, bei Nierenerkrankungen. Vorsicht bei
gleichzeitiger Gabe von kationischen Arzneimitteln, iodierten Kontrastmitteln für radiologische Untersuchun-
gen, Operationen, Leberinsuffizienz, Hypoxie, erhöhtem Alkoholkonsum. Vitamin B12 Blutspiegelminderun-
gen, hämatologische Parameter jährlich messen. Interaktionen: Sitagliptin: Digoxin Patienten, sollten
entsprechend überwacht werden. Metformin: Furosemid, Nifedipin, kationische Arzneimittel, können Met-
forminplasmaspiegel erhöhen. Diuretika, Kortikosteroide, orale Verhütungsmittel, Phenytoin, Nikotin-
säure, Sympathomimetika Calciumkanalblocker, Isoniazid können Hyperglykämien verusachen.
Schwangerschaft/Stillzeit: Anwendung nicht empfohlen. Unerwünschte Wirkungen: Allgemei-
nen gut verträglich. Häufig: Hypoglykämie, Kopfschmerzen Diarrhöe, Nausea, Dyspepsie, Fla-
tulenz, Erbrechen, Metallgeschmack, Selten: Überempflindlichkeitsreaktionen inkl.
Anaphylaxie, Angioödem, Hautausschlag und Urticaria; und exfoliative Hautveränderungen,
einschliesslich Stevens-Johnson Syndrom, Laktatazidose. Packungen: JANUMET
50mg/500mg; 50mg/850mg und 50mg/1000mg in Packungen zu 56 und 196 Filmtablet-
ten. Verkaufskategorie B mit Limitatio. Zulassungsinhaberin: MSD, Schaffhauserstrasse
136, 8152 Opfikon-Glattbrugg, Schweiz. Stand der Information: August 2008
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